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Processo Administrativo 5800.105626/2017

PEDIDO DE ESCLARECIMENTO

Prezado senhores,

A empresa Nunesfarma Distribuidora de Produtos
Farmacéuticos LTDA., inscrita no CNPJ n° 75.014.167/0001-00, com sede na
Rua Almirante Gongalves, 2.247 — Curitiba/PR vem respeitosamente a esta
comissao solicitar, conforme legislacédo pertinente, o devido esclarecimento do
item 68 do referido edital.

O edital dispOe referente ao item 68:

Carbonato de Calcio 1250mg — Eqg. a 500 mg de Calcio Elementar

INTRODUCAQO

Para os suplementos alimentares a base de carbonato de calcio, isentos de
registro conforme a RDC n° 27/2010, temos:

1) A RDC n° 269/2005 é a legislagdo que descreve a ingestdo diaria
recomendada para vitaminas e minerais e € com base nessa legislacdo
X posologia do produto que o mesmo se enquadra em medicamento
registrado ou suplemento alimentar isento de registro. Para o calcio
temos que a ingestdo diaria recomendada € de 1g de célcio, ou seja,
para que um produto se enquadre como alimento (portanto isento de
registro) a posologia diaria recomendada em seu rétulo ndo deve
ultrapassar a IDR de 1g, ou seja, para um produto alimentar que
contenha carbonato de calcio 1250mg, a sua posologia recomendara no
maximo 2 comprimidos ao dia.

2) Entretanto, essa posologia ndo estd de acordo com as diversas
publicagdes sobre o assunto, dentre as quais citamos “Saude e
economia” da ANVISA e “Diretrizes Clinicas da Saude Suplementar” da
Associacdo Médica Brasileira e Agéncia Nacional de Saude
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Suplementar, onde temo que a ingestéo diaria de célcio para tratamento
e prevencdo da osteoporose deve ser superior a 1200mg ao dia, ou
seja, ingestdo superior aquela definida pelos alimentos isentos de
registro.

3) Embora as duas empresas, fabricante de medicamentos e de alimentos,
estejam sujeitas a vigilancia sanitaria, algumas caracteristicas
regulatéria diferenciam consideravelmente um produto enquadrado
como MEDICAMENTO de um ALIMENTO além da posologia destacada
acima, portanto, tomando como base as legislagbes pertinentes a
regulamentacdo e exigéncias de qualidade para a producdo de
medicamentos x alimentos, temos:

Medicamento Alimento

O principio ativo é testado em seu

Via de regra apenas o
produtor e novamente na empresa

certificado de analise do

Controle de fabricante do medicamento, sendo roduto é utilizado como
Origem e aceita as matérias primas cuja parametro de qualidade
Qualidade do | especificacéo esteja de acordo com P g '

ndo havendo re-teste na
empresa produtos do
suplemento alimentar.

Principio Ativo | pardmetros de pureza e auséncia de
contaminantes conforme

farmacopeias.

A linha de producéo é higienizada e
sanitizada através de processo

Controle de . . A validacao de limpeza das
. - estudado, validado e monitorado. . .
Contaminacgéo i . linhas de producao de
Essa préatica impede a mistura . . 2 -
Cruzada L alimentos ndo é mandatoria.
durante a fabricacdo em
equipamentos compartilhados.
- ~ Os testes sao feitos
Os comprimidos séo testados e
: ~ conforme especificagcbes
levando-se em consideragéo .
~ . internas da empresa,
Controle de parametros de qualidade conforme
. . . comumente apenas
Qualidade do | farmacopeias, sendo avaliados no

caracteristicas
organolépticas e
contaminacéao

Produto Final | minimo: aparéncia, teor,

contaminagdo microbiologica,

friabilidade, dissolucéo e dureza.

microbioldgica.

Controle de
dissolucéo e
absorcao no

O tempo de dissolucdo do
comprimido (que impacta
diretamente na absor¢&o no

Teste de dissolucéo nédo é
parametro mandatorio para
alimentos.
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organismo organismo) é testado lote a lote
conforme parédmetros
farmacopeicos.

O processo de fabricacéo é validado | A validagdo do processo de
e monitorado lote a lote para garantir | fabricacdo ndo é

Controle de que.a mi~stura} no prociesso de mandzfltéria}, bem como,q
Processo fabricacéo f_0| homogenea e qge . cqnteudo final de prlr?cu.mo
cada comprimido contém o principio | ativo em cada comprimido
ativo dentro da especificacdo nao é obrigatoriamente
desejada. testado.

Além da Licencga Sanitéria o
Certificacdo de | fabricante de medicamento precisa
Boas Praticas | estar aprovado e certificado nas
de Fabricagdo | Boas Praticas de Fabricacéo e

Apenas a Licenga Sanitaria
€ necessaria para o
funcionamento da empresa

de alimentos.
Controle.
Documentacgéo
de Sequranca e , . ) . .
. g . & Necesséaria, apresentada no registro. | Nao se aplica.
Eficacia do
Produto

Estudo de estabilidade para
definicdo do tempo de validade do
produto realizado em camara
Estudo de climatica com monitoramento dos Estudo de estabilidade a
Estabilidade mesmos parametros de qualidade critério do fabricante.
do produto apés sua fabricagdo. O
estudo é documentacdao obrigatéria
para o registro.

4) Cabe ainda esclarecer que o mercado farmacéutico tem sua regulacéo
de precos através da Camara de Regulacdo do Mercado de
Medicamentos, também conhecida como preco CMED, a qual nédo é
aplicavel para suplementos. A existéncia de que o produto a ser
adquirido pelo poder publico esteja legalizado perante esse 6rgao
colabora com a otimizacdo do uso dos recursos publicos destinados a
aquisicdo de medicamentos.
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PERGUNTA/ESCLARECIMENTO

1- Produtos enquadrados como SUPLEMENTO ALIMENTAR poderdo
participar da disputa em igualdade com outros produtos devidamente
registrados perante o 6rgdo sanitario competente, ou seja, ANVISA?

Ressaltamos que o esclarecimento solicitado € de fundamental entendimento
para o correto desenvolvimento da licitagao.

Curitiba, 10 de Janeiro de 2.019.

>l M-

Felipe Maximiliano
R.G 9.685.066-2
CPF 086.167.359-56
Vendedor SP

NUNESFARMA DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA.



